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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enspryng 120 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg satralizumabu w 1 ml.

Satralizumab jest wytwarzany w komoérkach jajnika chomika chinskiego z uzyciem technologii
rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Ptyn bezbarwny do lekko zottawego. Odczyn pH roztworu wynosi okoto 6,0, a osmolalno$¢ okoto 310
mOsm/kg.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Enspryng jest wskazany do stosowania w monoterapii lub w skojarzeniu z terapig
immunosupresyjng (IS) w leczeniu chordb ze spektrum zapalenia nerwdw wzrokowych oraz rdzenia
kregowego (ang. neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) u pacjentow dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u ktorych wystepuja przeciwciata 1gG przeciwko akwaporynie-4
(AQP4-1gG) (patrz punkt 5.1).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Terapi¢ nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu zapalenia nerwow
wzrokowych i rdzenia kregowego (ang. neuromyelitis optica, NMO) lub NMOSD.

Dawkowanie

Produkt leczniczy Enspryng moze by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z
doustnymi kortykosteroidami (OCs), azatiopryng (AZA) lub mykofenolanem mofetylu (MMF) (patrz
punkt 5.1). Dawkowanie u mtodziezy >12 lat z masg ciata >40 kg jest takie samo, jak u pacjentow

dorostych.

Dawki nasycajgce

Zalecang dawka nasycajaca jest 120 mg podawane podskornie co dwa tygodnie przez pierwsze trzy
podania (pierwsza dawka w tygodniu 0., druga w tygodniu 2., a trzecia w tygodniu 4.).

Dawki podtrzymujgce

Zalecang dawka podtrzymujgca jest 120 mg podawane podskdrnie co cztery tygodnie.

Czas trwania leczenia

Produkt Enspryng jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania.



Opoznienie przyjecia dawki lub pominiecie dawki

W przypadku pominigcia zastrzyku z dowolnej przyczyny innej niz zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, nalezy go poda¢ zgodnie ze wskazowkami zamieszczonymi w tabeli 1.

Tabela 1: Zalecana dawka w przypadku opo6znienia lub pomini¢cia dawki

Ostatnia podana dawka Zalecana dawka w przypadku opéznienia przyjecia lub
pominiecia dawki

Pominigcie dawki nasycajacej Zalecang dawke nalezy podac tak szybko, jak to mozliwe, nie

lub mniej niz 8 tygodni w czekajac do kolejnej zaplanowanej dawki.
okresie leczenia
podtrzymujacego Okres podawania dawki nasycajacej

Jesli podanie drugiej dawki nasycajacej zostanie opdznione lub
pominigte, nalezy podac ja tak szybko, jak to mozliwe, a trzecig i
ostatnig dawke nasycajaca nalezy podac 2 tygodnie pdznie;j.

Jesli trzecia dawka nasycajgca zostanie opdzniona lub pominigta,
nalezy podac ja tak szybko, jak to mozliwe, a pierwsza dawke
podtrzymujaca nalezy podaé 4 tygodnie pozniej.

Okres leczenia podtrzymujacego
Po podaniu op6znionej lub pomini¢tej dawki, nalezy na nowo
ustali¢ harmonogram dawkowania co 4 tygodnie.

Od 8 tygodni do mniej niz 12 Zalecang dawke nalezy podac po 0%, 2 tygodniach, a nastepnie
tygodni co 4 tygodnie.

12 tygodni lub dtuzej Zalecang dawke nalezy poda¢ po 0%, 2, 4 tygodniach, a nastgpnie
o 4 tygodnie.

* ,»0 tygodni” odnosi si¢ do czasu pierwszego podania po pomini¢ciu dawki.

Zalecenia dotvczgce modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzeniami aktywnosci enzymow
watrobowych

W przypadku zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) do wartos$ci >5 X gornej granicy normy (GGN) z towarzyszacym
zwiekszeniem st¢zenia bilirubiny, leczenie nalezy przerwac i nie zaleca si¢ jego wznawiania.

W przypadku zwigkszenia aktywnosci AIAT lub AspAT do wartosci >5 X GGN bez towarzyszacego
zwiekszenia st¢zenia bilirubiny, leczenie nalezy przerwac. Leczenie mozna wznowi¢ w dawce 120 mg
podawanej podskornie co cztery tygodnie po powrocie AIAT i AspAT do wartosci prawidtowych i na
podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z leczeniem u danego pacjenta. W
przypadku decyzji o wznowieniu leczenia nalezy $ci§le monitorowa¢ parametry czynno$ci watroby, a
w przypadku kolejnego zwigkszenia aktywnosci AIAT/ASpAT i (lub) zwigkszenia stgzenia bilirubiny
leczenie nalezy odstawic i nie zaleca si¢ jego wznawiania (patrz punkty 4.4 i 4.8).



Tabela 2: Zalecana dawka podczas wznawiania leczenia po wystapieniu zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz watrobowych

Ostatnia podana dawka Zalecana dawka podczas wznawiania leczenia

Mnigj niz 12 tygodni Leczenie nalezy wznowi¢ stosujac zalecana dawke, podawana co 4
tygodnie.
12 tygodni lub dtuzej Leczenie nalezy wznowic stosujac zalecang dawke, podawana w

tygodniu 0%, 2, 4, a nastgpnie co 4 tygodnie.

* ,»,0 tygodni” odnosi si¢ do czasu pierwszego podania po wznowieniu leczenia.

Porady dotyczgce modyfikacji dawki z powodu neutropenii

Jesli liczba granulocytéw obojetnochtonnych wynosi ponizej 1,0 x 1091 i potwierdza si¢ w powtérnym
badaniu, nalezy przerwaé leczenie do czasu, gdy liczba granulocytow obojetnochtonnych wyniesie
>1,0 x 1091

Porady dotyczgce modyfikacji dawki z powodu matej liczby plytek krwi

Jesli liczba ptytek krwi wynosi mniej niz 75 x 10% 11 potwierdza si¢ w powtornym badaniu, nalezy
przerwac leczenie do czasu, gdy liczba ptytek krwi wyniesie >75 x 10%/1.

Szczegblne grupy pacjentow

Drzieci i mlodzieZ

Dawkowanie u mtodziezy w wieku >12 lat z masa ciata >40 kg jest takie samo jak u pacjentow
dorostych (patrz punkty 5.115.2).

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci satralizumabu u dzieci z masg
ciata <40 kg. Dane na ten temat nie sg dostepne.

Osoby w podesziym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow w wieku >65 lat (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci satralizumabu w
grupie pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie zaleca si¢ modyfikacji dawki u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu tagodnym (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wagtroby

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci satralizumabu w grupie
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Dane na ten temat nie sg dostepne (patrz punkt 5.2).
Podczas leczenia satralizumabem obserwowano zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(patrz punkty 4.4 i 4.8). Dostosowanie dawki, patrz punkt Zalecenia dotyczace modyfikacji dawki u
pacjentéw z zaburzeniami aktywnosci enzymow watrobowych wyze;.

Sposéb podawania

Satralizumab podawany jest w postaci podskornego zastrzyku w dawce 120 mg za pomoca amputko-
strzykawki zawierajacej pojedynczg dawke leku. Nalezy podaé calg zawartos¢ amputko-strzykawki (1
ml).



Zalecanymi miejscami wykonania wstrzyknigcia sg brzuch i udo. Nalezy zmienia¢ miejsca
wstrzykniecia i nigdy nie podawaé leku w miejsce znamion, blizn lub obszaréw, w ktérych skéra jest
wrazliwa, zasiniona, zaczerwieniona, twarda lub uszkodzona.

Pelng instrukcje podania satralizumabu zamieszczono w koncowej czesci ulotki dotagczonej do
opakowania.

Podawanie przez pacjenta i (lub) opiekuna

Pierwsze wstrzyknigcie nalezy wykona¢ pod nadzorem przedstawiciela fachowego personelu
medycznego.

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie sposobu przygotowania i wykonania wstrzyknigcia pacjent
dorosty lub opiekun pacjenta moze poda¢ wszystkie kolejne dawki satralizumabu samodzielnie w
warunkach domowych, jesli lekarz prowadzacy uzna takie postegpowanie za odpowiednie oraz
stwierdzi, ze pacjent dorosty lub opiekun pacjenta jest w stanie wykona¢ zastrzyk.

Pacjenci lub opiekunowie powinni natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
objawy ciezkiej reakcji alergicznej; nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia, czy mozna
kontynuowac¢ leczenie.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Zakazenia

U pacjentéw z aktywnym zakazeniem podanie satralizumabu nalezy opdzni¢ do czasu opanowania
zakazenia (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ zachowanie czujnosci umozliwiajacej wezesne wykrycie 1 rozpoznanie zakazenia u
pacjentow leczonych satralizumabem. Leczenie nalezy op6znié, jesli u pacjenta rozwinie si¢
jakiekolwiek powazne zakazenie lub zakazenie oportunistyczne; w takim przypadku nalezy rozpoczac¢
odpowiednie leczenie prowadzac dalsze monitorowanie. Pacjenci powinni zosta¢ pouczeni o
koniecznosci uzyskania wczesnej pomocy medycznej w przypadku przedmiotowych lub
podmiotowych objawoOw zakazen, aby utatwi¢ rozpoznanie zakazen w odpowiednim czasie. Pacjenci
powinni otrzymac kartg ostrzegawcza.

Szczepienia

Ze wzgledu na nieustalone bezpieczenstwo kliniczne nie nalezy podawac¢ zywych i zywych
atenuowanych szczepionek jednoczesnie z satralizumabem. Przerwa mi¢dzy podaniem zywych
szczepionek a rozpoczgciem leczenia satralizumabem powinna by¢ zgodna z obowigzujacymi
zaleceniami dotyczacymi $rodkéw immunomodulujgcych lub immunosupresyjnych.

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych skutkow podania szczepionek u pacjentéw stosujacych
satralizumab. Zaleca si¢ uaktualnienie statusu szczepien u wszystkich pacjentow przed rozpoczegciem
leczenia satralizumabem, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami dotyczacymi szczepien.



Enzymy watrobowe

W czasie leczenia satralizumabem obserwowano tagodne lub umiarkowane zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych, w wiekszosci przypadkow ponizej 5 x GGN (patrz punkt 4.8).

Nalezy kontrolowa¢ aktywnos¢ AIAT i AspAT co cztery tygodnie przez pierwsze trzy miesigce
leczenia, nastgpnie co trzy miesigce przez jeden rok, a po tym czasie - wedlug wskazan klinicznych.

Leczenie satralizumabem nalezy zakonczy¢ u pacjentéw z aktywnoscig AIAT lub AspAT >5x GGN
(patrz punkt 4.2).

Liczba granulocytéw obojetnochlonnych

Po leczeniu satralizumabem wystepowalo zmniejszenie liczby granulocytéw oboje¢tnochtonnych (patrz
punkt 4.8).

Liczbg granulocytow obojetnochtonnych nalezy monitorowac przez 4 do 8 tygodni po rozpoczeciu
leczenia, a nastepnie w zaleznosci od wskazan klinicznych. Zalecenia dotyczace przerwania
podawania produktu leczniczego, patrz punkt 4.2.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Analizy populacyjne farmakokinetyki (PK) nie wykazaty wptywu azatiopryny (AZA), doustnych
kortykosteroidéw (OCs) lub mykofenolanu mofetylu (MMF) na klirens satralizumabu.

Zarowno badania w warunkach in vitro, jak i in vivo, wykazaty, ze ekspresja specyficznych
watrobowych enzymOw CYP450 (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4) ulega zahamowaniu pod
wptywem cytokin takich jak IL-6.

Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas rozpoczynania lub wstrzymywania terapii
satralizumabem u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie substraty CYP450 3A4, 1A2, 2C9 lub 2C19,
zwlaszcza te o waskim indeksie terapeutycznym (takie jak warfaryna, karbamazepina, fenytoina i
teofilina) i w razie potrzeby dostosowaé¢ dawke.

Biorac pod uwage wydtuzony okres poéltrwania satralizumabu, dziatanie satralizumabu moze
utrzymywac si¢ przez kilka tygodni po zakonczeniu leczenia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie sg dostepne dane dotyczace stosowania Satralizumabu u kobiet w cigzy. Badania na matpach nie
wskazujg na niekorzystny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W ramach $rodkéw ostroznosci najlepiej jest unikac¢ stosowania produktu leczniczego Enspryng
podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy satralizumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wiadomo, ze ludzkie
IgG przenikajg do mleka w pierwszych dniach po urodzeniu, a wkrétce potem ich stezenie zmniejsza
si¢ do matych wartosci; z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionych piersia
noworodkéw w tym krotkim okresie. Pozniej stosowanie produktu leczniczego Enspryng podczas
karmienia piersig mozna rozwazy¢ tylko jesli jest to niezbedne klinicznie.



Plodnos¢

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych wptywu satralizumabu na ptodnos¢ u ludzi. Badania
na zwierzgtach nie wykazaty uposledzenia ptodnosci samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Enspryng nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: bole glowy (19,2%), bdle stawow (13,5%),
zmniejszenie liczby biatych krwinek (13,5%), hiperlipidemia (13,5%) i reakcje zwigzane ze
wstrzyknigciem produktu (12,5%).

Tabelaryczny wykaz dzialah niepozadanych

W Tabeli 3. podsumowano dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych w zwigzku ze
stosowaniem satralizumabu w monoterapii badZ w skojarzeniu z IS.

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych (Tabela 3.) uszeregowano wediug
klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. Dziatania niepozgdane przedstawiono za pomocg liczby
wystepujacych zdarzen na 100 pacjentolat oraz za pomocg czgsto$ci wystepowania. Przypisane
kazdemu dziataniu niepozadanemu kategorie czgsto$ci wystepowania oparto na wartosciach czestosci
wystepowania i nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).



Tabela 3: Dzialania niepozadane

Klasa ukladéw i narzadéw Czestos¢ wystepowania
Bardzo cze¢sto Czesto
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Hipofibrynogenemia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Hiperlipidemia
Zaburzenia psychiczne Bezsenno$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Migrena
Zaburzenia serca Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia oddechowe, klatki Alergiczny niezyt blony
piersiowej i $rodpiersia sluzowej nosa
Zaburzenia zotadka i jelit Zapalenie btony
sluzowej zotadka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka, $wiagd
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i Béle stawdw Sztywno$¢ mie$niowo-
tkanki tacznej szkieletowa
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Reakcje zwigzane ze Obrzeki obwodowe
podania wstrzyknieciem
Badania diagnostyczne Zmniejszenie liczby Zmniejszenie liczby
biatych krwinek granulocytow
oboje¢tnochtonnych,
zmniejszenie liczby
plytek krwi,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz,
zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny we krwi,
zwigkszenie masy ciala

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem

Reakcje zwigzane ze wstrzyknigciem obserwowane u pacjentow leczonych satralizumabem byty
gtdwnie tagodne do umiarkowanych, a wigkszo$¢ z nich wystgpita w ciagu 24 godzin po
wstrzyknieciu. Najczestszymi zgtaszanymi symptomami ogoélnoustrojowymi byly biegunka i bole
glowy. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami w miejscu wstrzyknigcia byly: zaczerwienienie, rumien,
swiad, wysypka i bol.

Masa ciala
W okresie leczenia metodg podwojnie Slepej proby obserwowano zwigkszenie masy ciata 0 >15%
wzgledem wartos$ci poczatkowej u 3,8% pacjentow leczonych satralizumabem (w monoterapii lub w

skojarzeniu z IS) w porownaniu z 2,7% pacjentow otrzymujacych placebo (lub w skojarzeniu z IS).

Nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych

Neutrofile

W okresie leczenia metoda podwdjnie zaslepionej proby zmniejszenie liczby neutrofili odnotowano u
31,7% pacjentdw leczonych satralizumabem (w monoterapii lub w skojarzeniu z IS) w poréwnaniu z
21,6% pacjentow stosujacych placebo (lub placebo w skojarzeniu z IS). W wigkszosci przypadkow
zmniejszenie liczby neutrofili miato charakter przemijajacy lub przerywany.

U 9,6% pacjentow stosujacych satralizumab liczba neutrofili byta nizsza niz 1 x 10%1, a w grupie
placebo (lub w grupie placebo w skojarzeniu z IS) takie wartosci odnotowano w 5,4% przypadkow.



Plytki krwi

W okresie leczenia metoda podwajnie zaslepionej proby zmniejszenie liczby ptytek krwi (ponizej 150
x 10%/1) odnotowano u 24,0% pacjentéw leczonych satralizumabem (w monoterapii lub w skojarzeniu
z IS) w poréwnaniu z 9,5% pacjentow stosujacych placebo lub placebo w skojarzeniu z IS.
Zmniejszone wartosci plytek krwi nie byty zwigzane ze zdarzeniami krwotocznymi.

W wigkszosci przypadkow zmniejszona liczba ptytek krwi miata charakter przemijajacy, a warto$ci
nie spadaty ponizej 75 x 109/1.

Enzymy wqtrobowe

W okresie leczenia metoda podwojnie zaslepionej proby zwigkszenie aktywnosci AIAT lub AspAT
wystapito odpowiednio u 27,9% i 18,3% pacjentéw leczonych satralizumabem (w monoterapii lub w
skojarzeniu z IS) w porownaniu z 12,2% i 13,5% pacjentéw stosujacych placebo lub placebo w
skojarzeniu z IS. W wigkszosci przypadkow poziomy nie przekraczaty wartosci 3 X GGN i miaty
charakter przemijajacy, ustgpowaty bez koniecznosci przerywania leczenia satralizumabem.
Zwiekszenie aktywnosci AIAT lub AspAT do warto$ci >3 X GGN wystgpito odpowiednio u 2,9% i
1,9% pacjentéw leczonych satralizumabem (w monoterapii lub w skojarzeniu z IS). Wzrosty te nie
wigzaly si¢ ze wzrostem wartosci bilirubiny catkowitej.

U jednego (1%) pacjenta stosujacego satralizumab w skojarzeniu z IS zaobserwowano zwigkszenie
aktywnos$ci AIAT do wartoséci powyzej 5 X GGN po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia; po
odstawieniu satralizumabu wartosci te ulegty normalizacji, a leczenie satralizumabem nie byto
wznawiane u tego pacjenta (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Parametry lipidowe

W okresie leczenia metoda podwdjnie zaslepionej proby odnotowano zwiekszenie stezenia
cholesterolu catkowitego do wartosci powyzej 7,75 mmol/l u 10,6% pacjentow otrzymujacych
satralizumab (w monoterapii lub w skojarzeniu z 1S) w poréwnaniu z 1,4% pacjentow otrzymujacych
placebo (lub placebo w skojarzeniu z IS). Zwigkszenie stezenia trojglicerydow powyzej 3,42 mmol/l
zgtaszano u 20,2% pacjentdw otrzymujacych satralizumab w poréwnaniu z 10,8% pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ satralizumabu byty badane u 9 dzieci w wieku >12 lat.
Oczekiwana czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci w wieku od 12
lat sa takie same jak u pacjentow dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W sytuacji przedawkowania, pacjenta nalezy $ci§le monitorowac, a takze wdrozy¢ konieczne leczenie
objawowe i w razie potrzeby wprowadzi¢ srodki wspomagajace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC19


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mechanizm dzialania

Satralizumab to rekombinowane humanizowane przeciwciato monoklonalne (ang. monoclonal
antibody, mADb) z klasy immunoglobuliny G2 (1gG2), ktore wiaze si¢ z rozpuszczalnym i zwigzanym z
btong komérkowsg ludzkim receptorem IL-6 (IL-6R), zapobiegajac w ten sposdb dalszej sygnalizacji
IL-6 za posrednictwem tych receptorow.

Stezenie IL-6 w ptynie mozgowo-rdzeniowym i surowicy jest podwyzszone w okresach aktywnoS$ci
choroby u pacjentéw z NMO i NMOSD. Funkcje IL-6 sa zwigzane z patogeneza NMO i NMOSD, np.
z aktywacja limfocytow B, roznicowaniem limfocytow B do plazmoblastow i produkcja
patologicznych autoprzeciwciat np. przeciwko AQP4 - biatku kanatu wodnego, ulegajacym ekspresji
w OUN gtownie na astrocytach, aktywacja i réznicowaniem limfocytéw Th17, hamowaniem
limfocytow T regulatorowych i zmianami przepuszczalnos$ci bariery krew-maozg.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniach klinicznych oceniajgcych satralizumab w leczeniu NMO i NMOSD obserwowano
obnizenie poziomu biatka C-reaktywnego (CRP) i fibrynogenu oraz zmniejszenie aktywnosci uktadu
dopetniacza (C3, C4 i CH50).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania satralizumabu oceniono w dwoch kluczowych badaniach
Klinicznych fazy 111 u pacjentow z NMOSD (z rozpoznaniem NMO [kryteria Wingerchucka 2006] z
obecnos$cig lub brakiem przeciwciat 1gG przeciwko AQP4 lub z rozpoznaniem NMOSD [kryteria
Wingerchuka 2007] z obecnoscig przeciwciat 1gG przeciwko AQP4).

Do badania BN40898 wiaczono pacjentow dorostych i mtodziez z NMOSD w wieku od 12 do 74 lat
leczonych stabilng IS, z co najmniej 2 rzutami choroby w ciagu ostatnich 2 lat poprzedzajacych wizyte
screeningowa (z co najmniej jednym rzutem w ciagu 12 miesigcy przed screeningiem) oraz z
wynikiem na rozszerzonej skali niesprawnos$ci ruchowej (EDSS) wynoszacym od 0 do 6,5, natomiast
do badania BN40900 wiaczono pacjentow dorostych w wieku od 18 do 74 lat nieleczonych IS, z co
najmniej 1 rzutem lub pierwszym rzutem choroby w ciggu ostatnich 12 miesiecy poprzedzajacych
wizyte przesiewowa i EDSS wynoszacym od 0 do 6,5.

Do obu badan wtaczono okoto 30% pacjentéw z NMO z ujemnym statusem przeciwciat AQP4-1gG.

Skuteczno$¢ w obu badaniach oceniano na podstawie czasu do pierwszego rzutu potwierdzonego
przez niezalezng Komisje ds. Klinicznych Punktow Koncowych (ang. Clinical Endpoint Committee,
CEC), przy czym rzut definiowano na podstawie okre§lonych a priori kryteriow pogorszenia w skali
EDSS i skali systemu czynno$ciowego (ang. functional system score, FSS), ocenianych w ciggu 7 dni
po zgloszeniu objawow przez pacjenta (potwierdzony rzut).

Badanie BN40898 (zwane tez badaniem SA-307JG lub SAkuraSky)

Badanie BN40898 byto randomizowanym, wieloosrodkowym badaniem klinicznym prowadzonym
metodg podwdjnie Slepej proby z kontrolg placebo, oceniajacym dziatanie satralizumabu w
skojarzeniu ze stabilng terapig immunosupresyjng (kortykosteroidy doustne do dawki 15 mg na dobg
[dawka rownowazna prednizolonu], AZA do 3 mg/kg na dobg lub MMF do 3000 mg na dobe; u
mtodziezy stosowano skojarzenie AZA i kortykosteroidow doustnych lub MMF i kortykosteroidow
doustnych). W podwojnie zaslepionym okresie badania wzieto udziat 83 pacjentéw z dodatnim lub
ujemnym statusem przeciwciat AQP4-1gG (76 osob dorostych i 7 pacjentdéw w wieku mtodzienczym).
Pacjenci otrzymali 3 pierwsze pojedyncze dawki satralizumabu w wysokosci 120 mg lub
odpowiadajgcego mu placebo we wstrzyknieciu podskérnym w okolice skory brzucha lub uda co 2
tygodnie przez pierwsze 4 tygodnie leczenia, a nastepnie co 4 tygodnie.

Schemat badania oraz charakterystyke wyj$ciowa badanej populacji przedstawia tabela 4.
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Tabela 4: Schemat badania i charakterystyka wyj$ciowa pacjentow z dodatnim statusem
przeciwcial AQP4-1gG w badaniu BN40898

Nazwa badania

Badanie BN40898
(dodatni status przeciwcial AQP4-1gG: N=55; ITT*:
N=83)

Schemat badania

Badana populacja

Pacjenci doros$li i mtodziez z NMO Iub NMOSD stosujacy
stabilng IS

Wiek 12-74 lat, >2 rzuty w przeciagu 2 lat przed ocena
przesiewowa (co najmniej jeden nawrot w okresie 12
miesigcy przed oceng przesiewowa), wynik od 0 do 6,5 w
skali EDSS

Czas trwania badania dla oceny
skutecznosci

Czas trwania uzalezniony od wystepowania zdarzen** (26
potwierdzonych rzutow)
Mediana czasu obserwacji: satralizumab 139,4 tygodnia,
placebo 40,2 tygodnia (w populacji ITT odpowiednio:
115,1 tygodnia i 42,5 tygodnia)

Grupy leczenia, stosunek
randomizacji 1:1

Grupa A: satralizumab 120 mg podawany podskérnie
Grupa B: placebo

Charakterystyka wyj$ciowa Satralizumab + IS (n=27) Placebo + IS (n=28)
pacjentow z dodatnim statusem

przeciwcial AQP4-1gG

Rozpoznanie, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Sredni wiek w latach (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(Min.-Maks.) (13-73) (14-65)
Pacjenci w podesztym wieku (>65 3(11,1) 1(3,6)
lat), n (%)

Mtodziez (>12 do <18 lat), n (%) 1(3,7) 2(7,2)
Rozktad pfci,

n (%) mezczyzni/ n (%) kobiety 0/27 (100) 0/28 (100)
Leczenie immunosupresyjne (IS),

n (%):

Kortykosteroidy doustne (OCs) 14 (51,9) 13 (46,4)
Azatiopryna (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
Mykofenolan mofetylu (MMF) 1(3,7) 3(10,7)
AZA + OCs*** 0 0
MMF + OCs*** 1(3,7) 1(3,6)

* Zgodna z intencja leczenia (ang. intention-to-treat, ITT)

** Pacjenci otrzymujacy terapi¢ dorazng bez potwierdzonego rzutu mogli rozpoczaé okres OLE badania i zostali

wylaczeni z podstawowej analizy skutecznos$ci

*** Skojarzenie dozwolone u pacjentéw w wieku mlodzienczym
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Badanie BN40900 (zwane tez badaniem SA-309JG lub SAkuraStar)

Badanie BN40900 byto randomizowanym, wieloosrodkowym badaniem klinicznym prowadzonym
metodg podwdjnie Slepej proby z kontrolg placebo, oceniajacym dziatanie satralizumabu w
monoterapii w poréwnaniu do placebo. W badaniu wzigto udziat 95 pacjentéw z dodatnim lub
ujemnym statusem przeciwciat AQP4-1gG. Pacjenci otrzymali 3 pierwsze pojedyncze dawki
satralizumabu w wysokosci 120 mg lub odpowiadajacego mu placebo we wstrzyknigciu podskérnym
w okolice skory brzucha lub uda co 2 tygodnie przez pierwsze 4 tygodnie leczenia, a nast¢pnie co 4
tygodnie.

Schemat badania oraz charakterystyke wyjsciowa badanej populacji przedstawia tabela 5.

Tabela 5: Schemat badania i charakterystyka wyjsciowa pacjentow z dodatnim statusem
przeciwcial AQP4-1gG w badaniu BN40900

Badanie BN40900
(dodatni status przeciwcial AQP4-1gG: N=64; ITT*:N=95)
Schemat badania

Pacjenci doro$li z NMO lub NMOSD

Wiek 18-74 lat, >1 nawrét lub pierwszy rzut w okresie ostatnich 12

miesiecy przed oceng przesiewowsa, EDSS: od 0 do 6,5 Pacjentéw

wezesniej nie leczono lub otrzymywali oni leczenie zapobiegajgce
rzutom NMOSD.

Czas trwania uzalezniony od wystepowania zdarzen (44
potwierdzone rzuty lub uptyniecie 1,5 roku od randomizacji
ostatniego wigczonego do badania pacjenta w zaleznosci od tego,
co wystapilo wczesniej)

Mediana czasu obserwacji: satralizumab 96,7 tygodnia,
placebo 60,1 tygodnia (w populacji ITT odpowiednio: 95,4
tygodnia i 60,5 tygodnia)

Nazwa badania

Badana populacja

Czas trwania badania dla
oceny skuteczno$ci

Grupy leczenia, stosunek
randomizacji 2:1

Monoterapia:
Grupa A: satralizumab 120 mg podawany podskornie
Grupa B: placebo

Satralizumab (n=41)

Charakterystyka
wyjsciowa pacjentow z
dodatnim statusem
przeciwciat AQP4-1gG

Rozpoznanie, n (%):

Placebo (n=23)

kobiety

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Sredni wiek w latach (SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(Min.-Maks.) (22-70) 20-56
Pacjenci w podesztym 1(2,4) 0
wieku (>65 lat), n (%)
Rozktad pfei,
n (%) mgzezyzni/ n (%) 10 (24,4) / 31 (75,6) 1(4,3)/122(95,7)

* Zgodna z intencjg leczenia (ITT)
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Podstawowa ocena skutecznosci

U pacjentow z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-IgG ryzyko wzglgdne wystepowania
potwierdzonego rzutu w badaniu BN40898 byto zmniejszone o 79% (wspodtczynnik ryzyka [ang.
hazard ratio] HR [95% ClIJ: 0,21 [0,06-0,75]), a w badaniu BN40900 o 74% (HR [95% CI]: 0,26
[0,11-0,63]) (patrz Ryciny 1 i 2). Po potaczeniu danych z badan BN40898 i BN40900 leczenie z
uzyciem satralizumabu w monoterapii lub w skojarzeniu z IS prowadzito do 75% redukcji ogdlnego
ryzyka (HR [95% ClIJ; 0,25 (0,12-0,50]) u pacjentéw z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-19G. W
tygodniu 48. 85,7% pacjentéw z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-1gG, ktdrzy stosowali
satralizumab w skojarzeniu z IST lub w monoterapii, oceniono jako wolnych od rzutu w poréwnaniu
do 58,7% w grupie placebo. W tygodniu 96. 81,4% pacjentow z dodatnim statusem przeciwciat
AQP4-1gG, ktorzy stosowali satralizumab w skojarzeniu z IST lub w monoterapii, oceniono jako
wolnych od rzutu w poréwnaniu do 47,2% w grupie placebo. Skutecznos$¢ nie byta istotna u pacjentow
z ujemnym statusem przeciwcial AQP4-1gG.

Rycina 1: Badanie BN40898 - czas do wystapienia pierwszego potwierdzonego rzutu u
pacjentéw z dodatnim statusem przeciwcial AQP4-IgG podczas podwaojnie zaslepionego okresu
badania
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38 } [ R S E—
53 59,9% * i
g = 53,3% (R —
g 0.4 ; . i
é’ Redukcja ryzyka 79% i
i
1

HR: 0,21 (95% CI: 0,06 — 0,75) warto$c p w tescie log-rank =
0,0086

0.2 Odsetek bez nawrotu w: -t
Tygodniu 48. (95% CI) Tygodniu 96.(95%Cly| _

Placebo 59.0% (36,25 77.25) 53.3% (29,34 — 72,38) Placebo (N=28)
Satralizumab  915% (69,64 — 97,83) 91,5% (69,64 — 97,63) Safralizumab (N=27)

00 + Uciecie obserwacii

Liczba zagrozonych pacjentow
Placebo 28 23 20 13 10 8 3 5 8 2 o
SAZaT 2T 24 18 15 15 15 14 13 10 7 2 1
Wartosé 12 24 36 48 72 o8 120 144 168 182 2168

poczafkoua Czas do nawrotu (Tygodnie)
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Rycina 2: Badanie BN40900 - czas do wystapienia pierwszego potwierdzonego rzutu u
pacjentow z dodatnim statusem przeciwcial AQP4-IgG podczas podwdjnie zaslepionego okresu
badania
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Odsetek bez nagnrrrotlévy: 8O0 Tygoduia9s GSWCH | Tt Placebo (N=23)
ygodniu o ygodniu i _
Placebo 554% (32,96 73.08)  41,1% (20,76 —60,41) Satralizumab (N=41)

. Satralizumab  82.9% (67,49-9147) 76,5% (59,22 - 87.21) + Uciecie obserwacji

Liczba zagrozonych pacjentow
Flacebo 23 15 14 12 12 g 4 2 2 1 1 1
SA237 41 38 37 35 34 31 20 a8l ] 8 1 ]

Wartosé 12 24 38 43 T2 28 120 144 168 182 218

poczafkowa Czas do nawrotu (Tygodnie)

Leczenie satralizumabem u pacjentow z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-IgG zmniejszyto
roczny wskaznik potwierdzonych rzutéw (ARR) o 88% (stosunek czestosci [RR]=0,122; 95% CI:
0,027 - 0,546; p=0,0039) w badaniu BN40898 i 0 90% (RR=0,096, 95% CI: 0,020 - 0,473; p=0,0086)
w badaniu BN40900 w pordwnaniu z leczeniem placebo.

W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo potrzeba zastosowania terapii doraznej (np.
kortykosteroidow, dozylnego podania immunoglobulin i (Iub) aferezy [w tym plazmaferezy lub
wymiany osocza]) byta mniejsza u pacjentéw z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-1gG leczonych
satralizumabem o 61% (iloraz szans [OR]=0,3930; 95% CI: 0,1343 - 1,1502; p=0,0883) w badaniu
BN40898 i 0 74% (OR = 0,2617; 95% CI: 0,0862 - 0,7943; p=0,0180) w badaniu BN40900.

Leczenie satralizumabem u pacjentéow z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-IgG zmniejszyto
ryzyko wystapienia cigzkiego rzutu (definiowanego jako zwigkszenie wyniku w skali EDSS 0 >2
punkty wzgledem wczesniejszej oceny w skali EDSS) 0 85% (czas do cigzkiego potwierdzonego rzutu
podczas podwojnie zaslepionego okresu badania; HR=0,15; 95% CI: 0,02 - 1,25; p=0,0441) w badaniu
BN40898 i 0 79% (HR=0,21; 95% CI: 0,05 - 0,91; p=0,0231) w badaniu BN40900 w poréwnaniu z
leczeniem placebo.

Najwazniejsze drugorzedowe punkty koncowe

W badaniach BN40898 i BN40900 nie osiagni¢to zmiany w zakresie odczuwania bdlu lub zme¢czenia
pomiedzy stanem wyjsciowym a 24. tygodniem.

Otwarta kontynuacja badania

Analizy danych dlugoterminowych, obejmujace otwartg kontynuacje badania (ang. open-label
extension, OLE) (na podstawie rzutow leczonych z zastosowaniem terapii doraznych) wykazaty, ze
odpowiednio 58% i 73% pacjentow z dodatnim statusem przeciwciat AQP4-1gG leczonych
satralizumabem pozostawato wolnych od rzutu choroby po 120 tygodniach leczenia, gdy satralizumab
byt podawany w leczeniu skojarzonym lub w monoterapii.
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Immunogennos¢

W badaniu fazy 111 BN40898 (w skojarzeniu z IS) oraz w badaniu fazy 111 BN40900 (w monoterapii)
przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug-antibodies, ADAS) obserwowano w okresie podwojnie
zaslepionym u odpowiednio 41% i 71% pacjentow stosujacych satralizumab. Zdolno$¢ przeciwciat
ADA do neutralizacji wigzania satralizumabu nie jest znana.

Ekspozycja na lek byta nizsza u pacjentdéw z przeciwcialami ADA, ale nie stwierdzono ich wptywu na
bezpieczenstwo. Nie stwierdzono tez wyraznego wptywu na skuteczno$¢ ani na farmakodynamiczne
markery zwigzania biatka docelowego.

Leczenie satralizumabem prowadzito do zblizonej redukcji ryzyka wystepowania potwierdzonych
rzutéw u pacjentow uczestniczacych w omawianych badaniach fazy III pomimo réznic w warto$ciach

przeciwciat ADA migdzy tymi badaniami.

Dzieci 1 mlodziez

Do badania BN40898 w podwdjnie zaslepionym okresie leczenia wiaczono 7 pacjentow w wieku
miodzienczym. Srednia wieku wynosita 15,4 lata, a mediana masy ciata 79,6 kg. Wigkszos$¢ pacjentow
stanowily dziewczeta (n=6). Czterech pacjentéw byto rasy biatej, 2 czarnej/Afroamerykanie i 1
azjatyckiej. W trzech przypadkach (42,9%) stwierdzono dodatni status przeciwciat AQP4-1gG w
czasie oceny przesiewowej (2 w grupie placebo i 1 w grupie satralizumabu). Podczas podwojnie
za$lepionego okresu badania potwierdzony rzut odnotowano u 1 z 3 pacjentow w grupie placebo i 1 z
4 pacjentdw w grupie stosujacej satralizumab. Z uwagi na matg liczebno$¢ proby nie oszacowano dla
tej podgrupy pacjentow wspotczynnika ryzyka wystepowania pierwszorzgdowego punktu koncowego,
ktorym byt czas do wystgpienia pierwszego potwierdzonego rzutu. Do otwartego okresu tego badania
wlaczono jeszcze dwoch nastoletnich pacjentow.

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego
Enspryng w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu NMOSD
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wriasciwosci farmakokinetyczne satralizumabu opisano zaréwno u zdrowych ochotnikdw pochodzenia
japonskiego, jak i u zdrowych ochotnikéw rasy kaukaskiej, a takze u pacjentow z NMO i NMOSD.
Wilasciwosci farmakokinetyczne u pacjentdéw z NMO 1 NMOSD stosujacych dawke zalecang
scharakteryzowano za pomoca metod analizy populacyjnej PK w oparciu o dane 154 pacjentow.

Profil st¢zenia satralizumabu w czasie zostat precyzyjnie okreslony u pacjentow z NMO lub NMOSD
na podstawie modelu dwukompartmentowego w analizie populacyjnej PK, uwzgledniajac rownolegta
eliminacje liniowg i zalezng od celu (stata Michaelisa-Mentena) oraz wchtanianie pierwszego rzedu po
podaniu podskérnym. Klirens i parametry objetosciowe satralizumabu skalowano alometrycznie
wedlug masy ciala (na podstawie funkcji mocy ze statym wspoétczynnikiem mocy wynoszacym 0,75
dla klirensu i 1 dla parametréw obj¢tosciowych). Wykazano, Ze masa ciata jest istotng wspotzmienna:
klirens i V¢ dla pacjentow o masie ciata 123 kg (centyl 97,5 rozktadu masy ciata) zwigkszyty sig
odpowiednio o 71,3% i 105% w porownaniu z pacjentem o masie ciata 60 kg.

Stan stacjonarny osiggni¢to po okresie podawania dawek nasycajacych (8 tygodni) z nastepujacymi

warto$ciami dla Cpin, Cmax i AUC ($rednia (£SD): Cpin: 19,7 (12,2) meg/ml, Crmax: 31,5 (14,9) mcg/ml i
AUC: 737 (386) mcg.ml na dobg.
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Wchianianie

Stata szybkosci wchtaniania satralizumabu wynosi 0,0104 /h, co przektada si¢ 3-dniowy (66 godzin)
okres pottrwania w fazie wchtaniania przy stosowaniu zalecanej dawki (patrz punkt 4.2).
Biodostepnos¢ jest wysoka (85,4%).

Dystrybucja

Dystrybucja satralizumabu jest dwufazowa. Centralna objetos¢ dystrybucji wynosi 3,46 |, a obwodowa
2,07 1. Klirens migdzyprzedziatowy wynosit 14 ml/h.

Metabolizm

Metabolizm satralizumabu nie byt bezposrednio badany, poniewaz przeciwciala monoklonalne sg
gldwnie usuwane na drodze katabolizmu.

Eliminacja

Klirens calkowity satralizumabu jest zalezny od stezenia. Klirens liniowy (odpowiadajacy za okoto
polowe catkowitego klirensu w stanie stacjonarnym przy stosowaniu dawki zalecanej u pacjentow z
NMO i NMOSD) oszacowano na 2,50 ml/h. Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 30 dni
(zakres 22-37 dni) na podstawie potgczonych danych z 3 badan.

Szczegdlne grupy pacjentow

Analizy populacyjne farmakokinetyki u pacjentow dorostych z NMO i NMOSD wykazaty, ze wiek,
ptec i rasa pacjentdow nie miaty istotnego wptywu na parametry farmakokinetyczne satralizumabu.
Cho¢ masa ciata wptywa na parametry farmakokinetyczne satralizumabu nie zaleca si¢ dostosowania
dawek uwzgledniajac ktorgkolwiek ze wspomnianych cech demograficznych.

Drzieci i mlodzieZ

Dane uzyskane w grupie 8 pacjentow w wieku mtodzienczym [13-17 lat] stosujacych schemat
dawkowania przewidziany dla osob dorostych wykazaty, ze populacyjne parametry
farmakokinetyczne satralizumabu nie r6znig si¢ istotnie od parametréw obserwowanych w grupie
pacjentow dorostych. Dlatego nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Osoby w podesztym wieku

Nie przeprowadzono badan oceniajacych farmakokinetyke satralizumabu w pacjentow w wieku >65
lat, ale w badaniach klinicznych BN40898 i BN40900 uczestniczyli pacjenci w wieku od 65 do 74 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan oceny wpltywu zaburzen czynnos$ci nerek na farmakokinetyke
satralizumabu. Jednak w badaniach klinicznych 111 fazy uczestniczyli pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek o nasileniu tagodnym (klirens kreatyniny >50 ml/min i <80 ml/min). Analiza
populacyjna farmakokinetyki wskazuje na brak wptywu zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke
satralizumabu, co jest zgodne ze znanymi mechanizmami klirensu satralizumabu. W zwigzku z czym
nie wymaga si¢ dostosowania dawki.
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Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono formalnych badan oceny wptywu zaburzen czynnos$ci watroby na
farmakokinetyke satralizumabu (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne nie wykazaty szczegdlnych zagrozen dla ludzi na podstawie typowych badan
bezpieczenstwa farmakologicznego, badan toksyczno$ci dawek wielokrotnych oraz toksycznos$ci

reprodukcyjnej i rozwojoweyj.

Karcynogennos¢é

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych karcynogennosci satralizumabu na gryzoniach. W trwajacych
6 miesiecy badaniach toksyczno$ci przewleklej na makakach jawajskich nie obserwowano zmian
rozrostowych.

Genotoksycznosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania mutagennego satralizumabu.
Przeciwciata nie powinny wykazywa¢ dziatania na DNA

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Leczenie w okresie prenatalnym i ekspozycja postnatalna na satralizumab u ciezarnych matp i ich
potomstwa nie wywotato dziatan niepozadanych u samic oraz nie miato wplywu na rozwoj ptodu,
wynik cigzy oraz przezycie i rozw6j potomstwa, w tym na zdolno$¢ uczenia sig.

Stezenie satralizumabu w mleku byto bardzo niskie (<0,9% odpowiadajacego mu stezenia w osoczu
matki).

Plodnos¢

Podczas dtugotrwatego leczenia matp satralizumabem nie stwierdzono wptywu na ptodno$¢ samic i
samcow.

Zesp6t uwalniania cytokin

Na podstawie badan in vitro z uzyciem krwi ludzi ryzyko uwalniania cytokin prozapalnych podczas
stosowania satralizumabu uznaje si¢ za niskie pod katem czestosci wystgpowania i wzrostu poziomu
cytokin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Histydyna

Kwas asparaginowy

Arginina

Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3  Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C) .
Nie zamrazac¢. Nie stosowac strzykawki, jesli ulegta zamrozeniu.
Strzykawke nalezy zawsze przechowywac w suchym miejscu.

Amputko-strzykawke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
swiattem i wilgocia.

Jesli produkt nie jest otwarty i jest przechowywany w opakowaniu zewnetrznym, strzykawka moze
by¢ wyjeta z lodowki i pozostawiona w temperaturze ponizej 30°C na okres do 8 dni. Po okresie
przechowywania w temperaturze pokojowej produktu nie nalezy z powrotem wktada¢ do lodoéwki, ale
nalezy go zuzy¢ lub wyrzucié.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml roztworu w amputko-strzykawce (polimerowej) z zamontowang iglg ze stali nierdzewnej,
wyposazonej w polipropylenowa, sztywna ostong igly z gumy chlorobutylowej i zamknigtej tlokiem
zakonczonym korkiem z gumy chlorobutylowej. Ampulko-strzykawka zawiera etykiete i sktada si¢ z
automatycznej ostony igly, ttoku strzykawki i poszerzonego kothierza strzykawki (EFF).

Wielko$ci opakowan: opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke oraz opakowanie zbiorcze
zawierajace 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wyjeciu opakowania z lodéwki nalezy otworzy¢ zamknigte fabrycznie pudetko i ostroznie wyjaé
amputko-strzykawke, trzymajac za korpus strzykawki. Wazne jest, aby przed przystgpieniem do
procedury podania produktu poczeka¢ 30 minut, az amputko-strzykawka osiggnie temperature
pokojowa.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego, gdy ptyn jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne
czastki, badz gdy jakakolwiek czes¢ amputko-strzykawki wydaje sie by¢ uszkodzona.

Produkt nalezy wstrzykna¢ zaraz po zdjeciu nasadki igly i nie p6zniej niz po 5 minutach w celu
zapobiegniecia wysychaniu produktu leczniczego i zablokowaniu iglty. W przypadku, gdy amputko-
strzykawka nie zostanie uzyta w ciggu 5 minut od zdjecia nasadki, produkt nalezy wyrzucic¢
umieszczajac go w pojemniku odpornym na przektucie, i zastosowa¢ nowa amputko-strzykawke.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1559/001
EU/1/21/1559/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 czerwca 2021

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,

Tokio, 115-8543

Japonia

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wauxi, Jiangsu, 214092
Chiny

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny (MAH) podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module
1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltyng¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Enspryng w kazdym kraju cztonkowskim, podmiot
odpowiedzialny musi uzgodni¢ tres¢ i format karty ostrzegawczej dla pacjenta, sposoby jej dystrybucji
i wszystkie inne aspekty karty, z wtasciwymi Krajowymi wladzami.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta ma na celu wzmocnienie komunikacji na temat ryzyka
zakazen/cigzkich zakazen, zapewnienie, ze pacjenci wczesnie zwrocg si¢ 0 pomoc medyczng w
przypadku przedmiotowych lub podmiotowych objawdw zakazen, aby utatwi¢ rozpoznanie zakazenh W
odpowiednim czasie, oraz zapewnienie, ze fachowy personel medyczny jest swiadomy potrzeby
podjecia w odpowiednim czasie wtasciwych dziatan.

W kazdym kraju cztonkowskim, gdzie produkt leczniczy Enspryng jest wprowadzony na rynek,
podmiot odpowiedzialny zapewni, ze caty fachowy personel medyczny i pacjenci/opiekunowie, ktorzy
beda przepisywac, wydawac, podawac lub stosowac¢ produkt leczniczy Enspryng, maja
dostep/otrzymali kartg ostrzegawcza dla pacjenta.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta zawiera:

o informacje, ze leczenie produktem leczniczym Enspryng moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen

o ostrzezenie o koniecznosci szybkiego zwrdcenia si¢ o pomoc medyczng w przypadku
wystapienia przedmiotowych lub podmiotowych objawow zakazen

o ostrzezenie dla fachowego personelu medycznego leczacego pacjenta w dowolnym momencie,

w tym w stanach nagtych, o tym Ze pacjent stosuje produkt leczniczy Enspryng
o dane kontaktowe lekarza przepisujgcego produkt leczniczy Enspryng
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enspryng 120 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
satralizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg satralizumabu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas asparaginowy, arginina, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 ampulko-strzykawka
120 mg/1 mi

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne
Wyltacznie do jednorazowego uzycia

Przed uzyciem nalezy wyja¢ strzykawke z opakowania zewngtrznego i pozostawic jg w temperaturze
pokojowej przez 30 minut.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem i
wilgocia.

Jesli lek Enspryng nie jest otwarty i jest przechowywany w opakowaniu zewnetrznym, moze by¢
wyjety z lodowki i pozostawiony w temperaturze ponizej 30°C na okres do 8 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1559/001 1 amputko-strzykawka

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

enspryng 120 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZEWNETRZNE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enspryng 120 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
satralizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg satralizumabu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas asparaginowy, arginina, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki
120 mg/1 mi

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Wytacznie do jednorazowego uzycia

Przed uzyciem nalezy wyja¢ strzykawke z opakowania zewnetrznego i pozostawic ja w temperaturze
pokojowej przez 30 minut.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem i
wilgocia.

Jesli lek Enspryng nie jest otwarty i jest przechowywany w opakowaniu zewngtrznym, moze by¢
wyjety z lodowki i pozostawiony w temperaturze ponizej 30°C na okres do 8 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1559/002 3 ampultko-strzykawki (3 opakowania po 1)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

enspryng 120 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enspryng 120 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
satralizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg satralizumabu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas asparaginowy, arginina, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany osobno.
120 mg/1 mi

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Wytacznie do jednorazowego uzycia

Przed uzyciem nalezy wyja¢ strzykawke z opakowania zewnetrznego i pozostawic ja w temperaturze
pokojowej przez 30 minut.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem i
wilgocia.

Jesli lek Enspryng nie jest otwarty i jest przechowywany w opakowaniu zewngtrznym, moze by¢
wyjety z lodowki i pozostawiony w temperaturze ponizej 30°C na okres do 8 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1559/002 3 ampultko-strzykawki (3 opakowania po 1)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

enspryng 120 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Enspryng 120 mg ptyn do wstrzykiwan
satralizumab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

120 mg/1 mi

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enspryng 120 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
satralizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Dodatkowo do tej ulotki lekarz przekaze pacjentowi kart¢ ostrzegawcza, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktdrych pacjent powinien wiedzie¢ przed rozpoczeciem i w
trakcie leczenia lekiem Enspryng. Kartg ostrzegawcza nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enspryng i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enspryng
Jak stosowac lek Enspryng

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Enspryng

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOuhswdE

Instrukcja uzycia

1. Co to jest lek Enspryng i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Enspryng

Substancja czynng leku Enspryng jest satralizumab. Jest to rodzaj biatka zwanego przeciwcialem
monoklonalnym. Przeciwcialo monoklonalne zostato opracowane w celu rozpoznawania i
przytaczania si¢ do specyficznej substancji w organizmie.

W jakim celu stosuje si¢ lek Enspryng

Lek Enspryng stosuje si¢ w leczeniu choréb ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia
kregowego (ang. neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) u pacjentéw dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Co to jest NMOSD

NMOSD to choroba osrodkowego uktadu nerwowego, ktora dotyczy gtéwnie nerwow wzrokowych i
rdzenia kregowego. Jest ona spowodowana nieprawidlowym dziataniem uktadu immunologicznego
(uktadu obronnego organizmu), ktory atakuje nerwy.

o Uszkodzenie nerwow wzrokowych powoduje obrzek, co wywoluje bol i prowadzi do utraty
wzroku.

o Uszkodzenie rdzenia kregowego powoduje ostabienie lub utrate zdolnos$ci poruszania
konczynami dolnymi i géornymi, utrate czucia i zaburzenia czynnos$ci pgcherza moczowego i
jelit.
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W przypadku ataku NMOSD w uktadzie nerwowym dochodzi do powstania obrzeku. Dzieje si¢ tak
rowniez wtedy, gdy choroba nawraca (rzut). Obrzek ten powoduje wystapienie nowych objawow lub
nawroét wezesniejszych objawow.

Jak dziala lek Enspryng

Lek Enspryng blokuje dziatanie biatka zwanego interleuking-6 (IL-6), ktore uczestniczy w procesach
prowadzacych do uszkodzenia i obrzgku w uktadzie nerwowym. Blokujgc dziatanie tego biatka
Enspryng zmniejsza ryzyko rzutu lub ataku NMOSD.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enspryng
Kiedy nie stosowa¢ leku Enspryng

o jesli pacjent ma uczulenie na satralizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jezeli powyzsza sytuacja odnosi si¢ do pacjenta lub istnieja co do tego watpliwos$ci, nie nalezy
stosowac leku Enspryng i nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek reakcja
alergiczna (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji lub istniejg co do tego watpliwos$ci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed zastosowaniem leku Enspryng.

Zakazenia

Nie wolno stosowac leku Enspryng w czasie trwania zakazenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem lub pielegniarka w przypadku podejrzenia wystapienia jakichkolwiek objawow
zakazenia przed, w czasie oraz po zastosowaniu leku Enspryng, np.:

gorgczki lub dreszczy

nieustepujacego kaszlu

bolu gardta

opryszczki wokot ust lub opryszczki narzadow piciowych (herpes simplex)

potpasca (herpes zoster)

zaczerwienienia skory, obrzgku, tkliwosci lub bolu

mdtosci lub wymiotdw, biegunki lub bélu brzucha.

Informacje te znajduja si¢ rowniez w karcie ostrzegawczej dla pacjenta, ktora pacjent otrzyma od
lekarza. Wazne jest, aby pacjent posiadat te karte zawsze przy sobie i okazywat jg kazdemu lekarzowi,
pielegniarce lub opiekunowi.

Lekarz zaczeka az zakazenie zostanie opanowane przed rozpoczeciem podania lub kontynuacja
leczenia lekiem Enspryng.

Szczepienia

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent w ostatnim czasie przyjmowal szczepionki badz jesli

zamierza je przyja¢ w niedalekiej przysztosci.

o Lekarz sprawdzi, czy konieczne jest podanie szczepionek przed rozpoczgciem stosowania leku
Enspryng.
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o W czasie leczenia lekiem Enspryng nie przyjmowaé zywych lub zywych atenuowanych
szczepionek (np. szczepionki BCG przeciwko gruzlicy lub szczepionki przeciwko zottej febrze).

Enzymy watrobowe

Lek Enspryng moze wptywaé na watrobe i zwigkszy¢ ilo$¢ niektorych enzymow watrobowych we
krwi. Lekarz zleci badania krwi przed podaniem leku Enspryng i podczas leczenia w celu sprawdzenia
czynnos$ci watroby. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarka w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawoéw uszkodzenia watroby przed, w
czasie oraz po zastosowaniu leku Enspryng:

o zazblcenia skory i biatkOwek oczu (zottaczka)

o ciemnego zabarwienia moczu

o mdtosci i wymiotow

. bolu brzucha

Liczba biatych krwinek

Lekarz zleci badania krwi przed podaniem leku Enspryng oraz w trakcie leczenia, aby sprawdzi¢
liczbe biatych krwinek.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Enspryng a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu takich lekoéw, jak warfaryna,
karbamazepina, fenytoina i teofilina, poniewaz moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie karmienia piersig, jesli planowane jest rozpoczecie stosowania leku
Enspryng. Nie wiadomo czy lek Enspryng przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Enspryng wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazdy na
rowerze lub obstugiwania urzadzen i maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Enspryng

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Enspryng nalezy stosowa¢

Kazde wstrzykniecie leku zawiera 120 mg satralizumabu. Pierwsze wstrzykniecie nalezy wykonaé pod
nadzorem lekarza Iub pielggniarki.
o Pierwsze trzy zastrzyki podawane sg raz na 2 tygodnie. Sa to tak zwane ,,dawki nasycajace”.
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o Nastepnie zastrzyki podawane sa €0 4 tygodnie. Sa to tak zwane ,,dawki podtrzymujace”.
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie zastrzykoéw co 4 tygodnie tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Jak stosowa¢é lek Enspryng

o Lek Enspryng jest podawany przez wstrzyknigcie pod skore (podskornie).
. Za kazdym razem nalezy wstrzykna¢ calg zawartos$¢ strzykawki.

Na poczatku leczenia lek Enspryng moze podawacé lekarz lub pielggniarka. Jednak lekarz moze podjaé

decyzje, ze dorosty pacjent lub opiekun pacjenta moze wstrzykiwaé lek Enspryng samodzielnie.

. Pacjent lub opiekun zostanie odpowiednio przeszkolony w zakresie podawania leku Enspryng.

. W przypadku pytan dotyczacych wykonywania zastrzyku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Nalezy uwaznie przeczytaé i postepowac zgodnie z "Instrukcja uzycia" umieszczong na koncu tej
ulotki, dotyczaca wstrzykiwania leku Enspryng.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enspryng
Poniewaz lek Enspryng znajduje si¢ w amputko-strzykawce, zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku jest mato prawdopodobne. W razie wystapienia jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli przypadkowo pacjent wstrzyknie wigcej dawek niz powinien, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza. Na
wizyte lekarska nalezy zawsze zabra¢ ze sobg opakowanie zewnetrzne leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Enspryng
Aby zapewni¢ pelng skuteczno$¢ leczenia, bardzo wazne jest by regularnie wykonywac zastrzyki.

Jesli lek podaje lekarz lub pielegniarka i pacjent nie stawi si¢ na wizycie, nalezy jak najszybciej
umowic si¢ na kolejna.

W przypadku pominiecia dawki w sytuacji, gdy pacjent wykonuje wstrzykniecia leku Enspryng
samodzielnie, nalezy je wykona¢ mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy czeka¢ do terminu kolejne;j
zaplanowanej dawki. Po wstrzyknigciu pominigtej dawki kolejne wstrzykniecie nalezy podaé:

. w przypadku dawek nasycajacych - 2 tygodnie pdzniej

. w przypadku dawek podtrzymujacych - 4 tygodnie pozniej

W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania leku Enspryng

Nie nalezy nagle odstawia¢ leku Enspryng bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy do najblizszego

szpitala w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw reakcji alergicznej w czasie lub po
wstrzyknieciu leku. Objawy te moga obejmowac:
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ucisk w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech
uczucie dusznosci

goraczke lub dreszcze

silne zawroty gltowy lub uczucie oszotomienia
obrzek warg, jezyka, twarzy

swiad skory, pokrzywke lub wysypke.

Nie stosowac kolejnej dawki leku do czasu konsultacji z lekarzem i uzyskania od lekarza zalecenia
kontynuacji leczenia.

Reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem leku (bardzo czgsto: moga wystgpowac czesciej nizu 1 na 10

0séb)

W wigkszosci przypadkow reakcje te sg tagodne, ale mozliwe jest rowniez wystgpienie cigzkich
reakcji.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw podczas wstrzykiwania leku lub po jego podaniu, szczegélnie
w czasie pierwszych 24 godzin po wstrzyknigciu:

zaczerwienienie, $wigd, bol lub obrzgk w miejscu podania leku
wysypka, zaczerwienienie lub $wiad skory badz pokrzywka
uczucie zarumienienia

bol gtowy

podraznienie, obrzgk lub bol gardta

uczucie dusznosci

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i uczucie oszotomienia)
goraczka lub dreszcze

uczucie zmegczenia

mdto$ci lub wymioty lub biegunka

przyspieszony rytm pracy serca, kotatanie serca (palpitacje).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka w przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z powyzszych objawdw.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb)

bole glowy

bole stawow

duze stgzenie lipidow (thuszczow) we krwi
mata liczba biatych krwinek w badaniach

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)

uczucie sztywnos$ci

migrena

wolna czynno$¢ serca (bradykardia)

zwigkszenie ci$nienia krwi

bezsennos¢

obrzgk konczyn dolnych, stop lub dtoni

wysypka lub swiad

alergia lub katar sienny

zapalenie zotadka (zapalenie blony §luzowej zoladka), w tym bol brzucha i nudnosci
zwigkszenie masy ciala

badania krwi wykazujace:

- niski poziom fibrynogenu (biatka zaangazowanego w krzepniecie krwi)
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- zwigkszong aktywnos¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz, mozliwy objaw
zaburzen watroby)

- duze stezenie bilirubiny (mozliwy objaw zaburzen watroby)

- malg liczbe ptytek krwi (co moze prowadzi¢ do tatwego krwawienia lub powstawania
siniakow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego W zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Enspryng

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki i na pudetku tekturowym po symbolu ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

o Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac strzykawki, jesli ulegta
zamrozeniu. Strzykawke nalezy zawsze utrzymywac¢ w suchym stanie.

o Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
swiattem 1 wilgocia.

o Jesli lek Enspryng nie jest otwarty i jest przechowywany w opakowaniu zewnetrznym, moze

by¢ wyjety z lododwki i pozostawiony w temperaturze ponizej 30°C na okres do 8 dni. Nie
nalezy z powrotem wktada¢ leku Enspryng do lodowki.

o Jesli amputko-strzykawka byta wyjeta z lodowki i pozostawiona na dhuzej niz 8 dni, nie uzywac
jej; nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke.

Nie stosowa¢ leku, jesli jest metny, przebarwiony lub zawiera czgsteczki. Lek Enspryng to bezbarwny
lub lekko zottawy ptyn.

Lek nalezy wstrzykna¢ zaraz po zdjeciu nasadki igly i nie pdzniej niz po 5 minutach w celu

zapobiegniecia jego Wysychaniu i zablokowaniu igty. W przypadku gdy amputko-strzykawka nie

zostanie uzyta w ciggu 5 minut od zdjecia nasadki, lek nalezy wyrzucié¢, umieszczajac go w pojemniku

odpornym na przektucie i zastosowac¢ nowa amputko-strzykawke.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enspryng

o Substancja czynng leku jest satralizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg
satralizumabu w 1 ml.

o Pozostate substancje pomocnicze to: histydyna, kwas asparaginowy, arginina, poloksamer 188,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Enspryng i co zawiera opakowanie

o Lek Enspryng to ptyn bezbarwny lub lekko zottawy.
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o Lek Enspryng to roztwor do wstrzykiwan.

o Lek Enspryng jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke oraz w
opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 opakowan, z ktorych kazde zawiera 1 amputko-
strzykawke. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

bbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
EALGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 12 794 500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 - 22 345 18 88



France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.
Ireland/L-Irlanda

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
http://www.ema.europa.eu

Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.
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Instrukcja uzycia

Nalezy zapoznac¢ sie¢ z ponizszg instrukcjq uzycia:

Przed rozpoczeciem stosowania ampulko-strzykawki

Kazdorazowo po otrzymaniu nowej recepty, poniewaz moze ona zawiera¢ nowe
informacje.

Niniejsza instrukcja uzycia nie zastgpuje konsultacji z lekarzem lub pielegniarka dotyczacej
choroby wystepujacej u pacjenta lub leczenia.

Lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent lub opiekun pacjenta mogg samodzielnie poda¢
lek Enspryng w domu. Lekarz pokaze tez pacjentowi lub opiekunowi, w jaki sposéb
bezpiecznie i prawidtowo uzywac strzykawki przed pierwszym podaniem leku.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielggniarka.

Wazne informacje

Kazda ampulko-strzykawka zawiera lek o nazwie Enspryng.

Kazde pudetko tekturowe leku Enspryng zawiera tylko 1 amputko-strzykawke.
Kazda amputko-strzykawka moze by¢ uzyta tylko jeden raz.

Nie dzieli¢ si¢ strzykawkami z innymi osobami.

Nie zdejmowac¢ nasadki igly do czasu gotowo$ci do wstrzyknigcia leku Enspryng.
Nie stosowa¢ strzykawki, jesli upadta lub jest uszkodzona.

Nigdy nie probowac rozdziela¢ elementow strzykawki.

Nie pozostawiac strzykawki bez nadzoru.

Nie uzywac tej samej strzykawki ponownie.

Materialy potrzebne do wykonania zastrzyku

Kazde opakowanie leku Enspryng zawiera:

1 amputko-strzykawke do jednorazowego uzycia.

Potrzebne beda réwniez nastepujace materialy, niedolaczone do opakowania:

1 wacik nasaczony alkoholem

1 jatowy wacik bawetniany lub gaza
1 maly plaster

1 odporny na przektucie pojemnik na ostre przedmioty do bezpiecznego usuwania nasadki igly i
strzykawki. Patrz krok 21 ,,Usuwanie leku Enspryng” na koncu niniejszej instrukcji uzycia.
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Ampulko-strzykawka z lekiem Enspryng
(Patrz Rycina A i Rycina B)

Przed uzyciem:

Korpus strzykawki Zabezpieczenie przed aktywacjg
(Nie dotykac)

Nasadka Termin Ttok
igty waznosci
Rycina A

Po uzyciu:

Automatyczna ostona igty
(wysunieta i zablokowana)

Rycina B
Strzykawka wyposazona jest w automatyczng ostong igly, ktora zastania igte po wykonaniu
zastrzyku.

Przygotowanie do podania leku Enspryng

1. Wyjaé opakowanie zawierajgce strzykawke z lodowki i potozy¢ na czystej ptaskiej powierzchni
(np. na stole).

2. Sprawdzi¢ datg waznosci na odwrocie opakowania (patrz Rycina C). Nie stosowac po uplywie
terminu waznosci.

3. Sprawdzi¢ czy pudetko zawierajgce lek jest fabrycznie zamkniete (patrz Rycina C). Nie
stosowad, jesli fabryczne zamknigcie jest naruszone.

Jesli termin waznosci uptynat lub fabryczne zamkniecie jest naruszone, nalezy przejs¢ do kroku
21. ,,Usuwanie leku Enspryng” i skontaktowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarkg.
*  Sprawdzi¢ termin waznosci (na
odwrocie opakowania)
e Sprawdzi¢ fabryczne

zamknigcie opakowania

Rycina C
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4. Otworzy¢ fabrycznie zamkniete opakowanie (patrz Rycina D).

4

Rycina D

5. Ostroznie wyja¢ amputko-strzykawke z pudetka tekturowego, trzymajac za korpus strzykawki
(patrz Rycina E).

Nie odwraca¢ pudetka do gory nogami w celu wyjecia strzykawki.

Nie dotykac zabezpieczen przed aktywacja. Moze to spowodowac uszkodzenie strzykawki.

Nie trzyma¢ strzykawki za tlok lub nasadke igly.

Rycina E

Sprawdzenie strzykawki
(Patrz Rycina F)
6. Sprawdzi¢ date waznosci na strzykawce. Nie stosowa¢ strzykawki po uplywie terminu waznosci.

7. Sprawdzi¢ strzykawke pod katem wystepowania uszkodzen. Nie stosowa¢ jesli strzykawka jest
peknigta lub ztamana.

8. Sprawdzi¢ przez okienko, czy ptyn w strzykawce jest przejrzysty i bezbarwny lub lekko zottawy.
Nie stosowac, gdy ptyn jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

o W strzykawce mogg wystepowac niewielkie pecherzyki powietrza. To normalne zjawisko i
nie nalezy podejmowac prob ich usunigcia.

®

Sprawdzi¢ termin waznosci
Obejrzec ptyn

Sprawdzi¢ czy strzykawka nie
jest uszkodzona

Rycina F
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Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu waznoSci, jesli strzykawka jest uszkodzona badz jesli plyn
jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki. Nastepnie nalezy przej$¢ do kroku 21.
»Usuwanie leku Enspryng” i skontaktowaé si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pozostawienie strzykawki do osiagniecia temperatury pokojowej

9. Po sprawdzeniu strzykawki nalezy ja umie$ci¢ na czystej, ptaskiej powierzchni (np. na stole) i
pozostawi¢ na 30 minut w celu doprowadzenia leku do temperatury pokojowej (patrz Rycina G).

Doprowadzenie strzykawki do temperatury pokojowej jest istotne, poniewaz wstrzykiwanie
zimnego leku moze spowodowac nieprzyjemne odczucie, a naciskanie na tlok strzykawki moze
by¢ utrudnione.

e Nie przyspiesza¢ procesu ogrzewania leku przez ogrzewanie strzykawki w jakikolwiek
sposab.

¢ Nie usuwac ostonki zabezpieczajacej igle, gdy strzykawka dostosowuje si¢ do temperatury

pokojowej.
30 min
Rycina G
Umycie rak

10. Umy¢ rece wodg z myditem (patrz Rycina H).

=
{//

Rycina H

Wybdr miejsca wstrzykniecia leku
11. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia:
e dolna czg$¢ brzucha lub

e przednia lub $rodkowa cze$¢ uda (patrz Rycina I).
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||'I lj i = '-II \I'II Miejsca wstrzykniecia leku

Rycina |

e Nie wstrzykiwa¢ leku w odlegtosci do 5 cm od pepka.

e Nie wstrzykiwa¢ leku w znamiona, blizny, siniaki lub miejsca, w ktorych skora jest wrazliwa,
zaczerwieniona, twarda lub uszkodzona.

Dla kazdego nowego wstrzykniecia nalezy wybra¢é inny obszar oddalony 0 co najmniej 2,5 cm od
miejsca wykonania ostatniego zastrzyku.

Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia leku
12. Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.
¢ Nie wachlowa¢ lub dmucha¢ w oczyszczong uprzednio okolice.

¢ Nie dotyka¢ miejsca podania leku przed wykonaniem zastrzyku.

Rycina J

Wstrzykiwanie leku Enspryng

13. Trzymac¢ korpus strzykawki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym. Drugg dlonig Sciggnaé
nasadke igly. Moze pojawi¢ si¢ kropelka ptynu na koncéwce igly — jest to zjawisko normalne i nie
wplynie na dawke leku (patrz Rycina K).

e Zuzy¢ strzykawke w ciagu 5 minut od usuniecia nasadki, aby zapobiec zablokowaniu
igly.

o Nie zdejmowa¢ nasadki igly do czasu gotowosci do wstrzykniecia leku Enspryng.
e Nie naktada¢ ponownie nasadki po jej usunigciu ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia igly.

e Nie dotykac¢ igty lub pozwoli¢ na kontakt igly z jakakolwiek powierzchnia po zdjeciu nasadki.
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Rycina K

14. Od razu wrzuci¢ nasadke igty do odpornego na przektucie pojemnika na ostre przedmioty. Patrz
krok 21 ,,Usuwanie leku Enspryng.”

15. Trzymac¢ korpus strzykawki miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Druga dtonig uchwyci¢ fatd
oczyszczonej skéry (patrz Rycina L).

16. Szybkim, zdecydowanym ruchem wkiu¢ igte w skore pod katem od 45° do 90° (patrz Rycina L).
¢ Nie zmienia¢ kata wktucia podczas wykonywania wstrzykniecia.

¢ Nie wkluwa¢ igly ponownie.

Rycina L

17. Po wktuciu igly pusci¢ fald skory.

18. Powoli wstrzykna¢ caty lek delikatnie naciskajac ttok strzykawki do samego konca az dotknie on
zabezpieczen aktywacyjnych (patrz Rycina M).

Rycina M

19. Delikatnie zwolni¢ nacisk na ttok, co sprawi, ze igla wyjdzie ze skory pod takim samym katem,
pod ktorym wykonano wktucie (patrz Rycina N).
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Rycina N

o Igla bedzie teraz ostonie¢ta przez automatyczng oslone igly. Jesli igta nie jest ostonigta,
nalezy delikatnie umiesci¢ strzykawke w odpornym na przektucie pojemniku na ostre
przedmioty, aby zapobiec skaleczeniu. Patrz krok 21 ,,Usuwanie leku Enspryng.”

Dalsze postepowanie w miejscu wstrzykniecia leku

20. Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie w miejscu wstrzyknigcia. Mozna przytozy¢ baweltniany
wacik lub gaze do miejsca wstrzykniecia do czasu ustania krwawienia, ale nie nalezy go pocierac.
Jesli to konieczne, na obszar wstrzykni¢cia mozna natozy¢ niewielki plaster. Jesli lek dotknie
skory, nalezy ja przemy¢ woda.

Usuwanie leku Enspryng

21. Zdjetej nasadki nie nalezy ponownie zaktadaé na igle. Natychmiast po uzyciu umiescic¢ zuzyta
strzykawke w pojemniku na ostre odpadki (patrz Rycina O). Nie wyrzuca¢ strzykawki do kosza
na domowe odpadki i nie poddawac¢ jej recyklingowi.

Ve

Rycina O

e Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki lub farmaceuty w celu uzyskania informaciji,
gdzie mozna znalez¢ pojemnik na ostre odpadki lub zapytaé, jakie inne rodzaje pojemnikow
odpornych na przeklucie mozna wykorzysta¢ do usuwania strzykawek i nasadek igiet.

e Pojemnik na ostre odpadki nalezy zutylizowa¢ zgodnie z instrukcjg otrzymana od lekarza Iub
farmaceuty.

e Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre przedmioty do kosza na domowe odpadki.

e Nie poddawac recyklingowi zuzytych pojemnikdéw na ostre przedmioty.
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